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养血祛毒胶囊质量标准的研究
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摘要:目的　建立养血祛毒胶囊质量标准。方法　采用 TCL法对方中的独活等进行定性鉴别;用薄层扫描法测定苦参碱的含









(1.Department of Chemistry , X iamen University , X iamen 361005 , China;2.Lanzhou Mu-
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ABSTRACT:OBJECTIVE　To establish the quality control standard of Yangxie qudu capsule.METHOD 　Radix Angelicae
pubescentis were identified by TLC , and the content of matrine was determined by TLC scanning.RESULTS　The identified meth-
ods were selective.The average recovery o f determination w as 98.8%(RSD=2.08%).CONCLUSION　The methods are accurate
and simple and can be used for the quality control of Yangxie qudu capsule.
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　　养血祛毒胶囊是由土茯苓 、独活 、红藤 、苦参等多味中药
组成的复方制剂 , 具有补血活血 、行气燥湿 、清热解毒等功
效 ,用于各种疮疡及烫伤等症。为控制该制剂质量 , 作者采









取本品 10 粒内容物 , 加乙醚 20m L 浸渍过夜 , 滤过 , 残
渣备用。滤液蒸干 ,残渣加醋酸乙酯 2mL 使溶解 ,作为供试
品溶液。另取独活对照药材 0.5g ,及缺独活阴性对照品同法
制成对照药材溶液及阴性对照液。 吸取上述对照药材溶液
4μL , 供试品溶液及阴性对照液各 8μL 分别点于同一硅胶 G
薄层板上 , 以石油醚(30 ～ 60℃)-甲酸乙酯-甲酸(15∶5∶1)为




取上述备用残渣 , 加浓氨 2mL , 氯仿 20m L 超声提取
20min滤过 , 滤液蒸干 , 残渣加乙醇 2m L使溶解 , 作为供试品
溶液。另取缺苦参阴性对照品同法制成阴性对照液 , 取苦参
碱对照品加乙醇制成 0.5mg/ mL 的对照品溶液。取供试液 ,
阴性对照液各 10μL ,对照液 2μL , 分别点于同一硅胶 G 薄层
板上 , 以甲苯-丙酮-乙醇-浓氨(20∶20∶3∶1)为展开剂 , 展开 ,
取出晾干 , 喷以改良碘化铋钾试液 , 供试品色谱中 , 在与对照
品色谱相应位置上显相同颜色的斑点。阴性对照无干扰。
2.3　红藤 、虎杖的薄层鉴别
取本品 10 粒内容物 , 加石油醚 20mL 浸渍过夜 , 滤过 ,
滤液蒸干 ,残渣加氯仿 2mL使溶解 , 作为供试品溶液。另取
缺红藤 、虎杖阴性对照品同法制成阴性对照液 , 取大黄素对
照品加氯仿制成 1mg/mL 的对照品溶液。 取上述 3 种溶液
各 10μL ,分别点于同一硅胶 G 薄层板上 , 以正己烷-苯-醋酸
乙酯(2∶1∶1)为展开剂 ,展开 、取出 、晾干 , 置日光下检视及氨





碘化铋钾显色 ,扫描参数:λR=510nm ,λS=600nm , SX=3 , 双
波长反射法锯齿扫描 ,狭缝 0.2×0.2。
3.2　标准曲线的绘制　
精密称取苦参碱对照品 2.57mg , 用乙醇配制成0.514
mg/ mL 的苦参碱对照品溶液 ,精密吸取 1 , 2 , 3 , 4 , 5 , 6μL各 2
份 , 分别点于同一硅胶 G 薄层板上 , 按上述色谱条件进行测
定。以点样量为横坐标 ,斑点峰面积积分值为纵坐标。得一
直线 , 线性回归方程为 Y =11 157 X +5 582.4 , r=0.995 3 ,
苦参碱在 0.514～ 3.084μg 内呈良好线性关系。
3.3　稳定性实验
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分别取苦参碱对照液 1 , 6μL 点于硅胶G 板上 ,按上述色
谱条件展开 , 显色 , 每隔 0.5h 扫描一次 , 结果苦参碱峰面积
积分值在 2h 内基本稳定 , RSD分别为1.80%, 1.64%。
3.4　精密度试验
取同一份样品溶液 ,在同一块板上连续点样 5 次 , 按上
述色谱条件展开 , 显色 , 扫描结果峰面积积分值的 RSD 为
1.93%。取同一份样品溶液 , 在不同板上分别点样 , 按上述
色谱条件展开 , 显色 , 扫描结果峰面积积分值的 RSD 为
2.77%(n=5)。
3.5　样品含量测定
精密称取样品 10g , 加 20mL 乙醚浸渍过夜 , 滤过 , 残渣
加浓氨 2mL 氯仿 20mL 超声提取 20min 滤过 , 残渣用氯仿
20m L洗涤二次(10mL/次), 合并滤液与洗液 , 蒸干 , 残渣加
乙醇使溶解定溶至 5mL 量瓶中 , 作为供试品溶液。精密吸
取供试品溶液 5 , 10μL , 对照品溶液 2 , 4μL分别点于同一硅
胶G 板上 , 按上述色谱条件展开 ,显色 , 扫描测定 ,计算 ,结果
见表 1。
表 1　样品含量测定






取已知含量的样品 5 份 , 精密称取 , 分别精密加入苦参
碱对照溶液 , 按样品测定方法提取 , 点样 , 展开 , 显色后扫描
测定 ,结果见表 2。
表 2　回收率实验













0.41 0.514 0.8852 96.2
0.40 0.514 0.9112 99.1
0.41 0.514 0.9341 101.5 98.8 2.08
0.66 0.257 0.9054 98.4
0.66 0.257 0.9092 98.8
3.7　重现性实验
取同一批号的样品 , 分别精密称取 10g , 共 5 份 ,按上述






个 TCL 比较 ,确定采用甲苯-丙酮-乙醇-浓氨(20∶20∶3∶1),
该系统斑点集中 ,分离效果好 , 无干扰 , 显色剂采用改良碘化
铋钾试液 ,斑点稳定 , 测定结果准确。
4.2　由于样品中成分复杂 , 独活鉴别项中 , 因以药材作对
照 , 斑点多 , 曾以多种展开系统比较 , 以石油醚(30 ～ 60℃)-
甲酸乙酯-甲酸(15∶5∶1), 展距 12cm 效果最佳。
收稿日期:2003-04-20
特异性鲎试剂检测香丹注射液中的细菌内毒素
施震 ,彭燕 ,翁立明(武汉大学人民医院药学部 ,湖北　武汉 430060)
摘要:目的　建立快速的香丹注射液细菌内毒素检查法 ,替代热原检查法。方法　用特异性鲎试剂对不同批号的香丹注射液
分别进行干扰试验 ,考察确立香丹注射液内毒素检查法。结果　将香丹注射液稀释 40 倍利用特异性鲎试剂检测可消除干扰
作用 ,结果准确可靠。结论　选用特异性鲎试剂 , 细菌内毒素检查法代替香丹注射液热原检查是可行的。
关键词:香丹注射液;细菌内毒素;鲎试剂
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Bacterial endotoxin test for Xiangdan injection
SHI Zhen ,PENG Yan ,WENG Li-ming(Department of Pharmacy , The Renmin Hospital of Wuhan University , Wuhan
430060 , China)
ABSTRACT:OBJECTIVE　To study the bacterial endotoxins test o f Xiangdan injection using limulus lysate agent.METHOD　To
find the maximum valid dilution(M VD)according to inhibition/enhancement test.RESULTS 　When the differential limulus lysate′
s sensitivity(λ)w as 0.25Eu/ mL , the maximum valid dilution was 1∶40 , the interference between the sample and the relative TAL
w as eliminable.CONCLUSION　Bacterial endoto xins test is the same as pyrogen test with healthy mature rabbits.
KEY WORDS:Xiangdan injection;bacterial endo to xins;limulus lysate agent
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